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品 名 剤 形 外 形
直径（㎜）・重量（㎎）・厚さ（㎜） 性 状

エトドラク錠
１００㎎「SW」

フィルムコー
ティング錠 ７．１ 約１２８ ３．９

淡黄色

［識別コード：SW４４７］

エトドラク錠
２００㎎「SW」

フィルムコー
ティング錠

９．１ 約２５８ ４．８
淡黄色

［識別コード：SW４４８］

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）
１）消化性潰瘍のある患者（ただし、「慎重投与」の項参照）〔プ

ロスタグランジン生合成阻害作用に基づき胃の血流量が減

少するため、消化性潰瘍を悪化させることがある。〕

２）重篤な血液の異常のある患者〔白血球・赤血球・血小板減

少が報告されているため、血液の異常を悪化させることが

ある。〕

３）重篤な肝障害のある患者〔副作用として肝障害が報告され

ており、悪化するおそれがある。〕

４）重篤な腎障害のある患者〔プロスタグランジン生合成阻害

作用に基づく腎血流量低下作用があるため、腎障害を悪化

させることがある。〕

５）重篤な心機能不全のある患者〔プロスタグランジン生合成

阻害作用に基づくNa・水分貯留傾向があるため、心機能

不全を悪化させることがある。〕

６）重篤な高血圧症のある患者〔プロスタグランジン生合成阻

害作用に基づくNa・水分貯留傾向があるため、血圧を上

昇させることがある。〕

７）本剤の成分に対し過敏症のある患者

８）アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息

発作の誘発）又はその既往歴のある患者〔シクロオキシゲ

ナーゼの活性を阻害するので、喘息を誘発することがあ

る。〕

９）妊娠末期の女性（「妊婦、産婦、授乳婦等への投与」の項参

照）

【組成・性状】
・組成
エトドラク錠１００㎎「SW」：１錠中に日局エトドラク１００㎎を含有す

る。

添加物として、カルナウバロウ、クロスカルメロースNa、結晶セル

ロース、酸化チタン、三二酸化鉄、ステアリン酸Mg、タルク、ヒ

ドロキシプロピルセルロース、ヒプロメロース、マクロゴール６０００

を含有する。

エトドラク錠２００㎎「SW」：１錠中に日局エトドラク２００㎎を含有す

る。

添加物として、カルナウバロウ、クロスカルメロースNa、酸化チタ

ン、三二酸化鉄、ステアリン酸Mg、タルク、トウモロコシデンプ

ン、乳糖、ヒプロメロース、ポリビニルアルコール（部分けん化

物）、マクロゴール６０００を含有する。

・製剤の性状

【効能・効果】
下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛
関節リウマチ、変形性関節症、腰痛症、肩関節周囲炎、頸腕症
候群、腱鞘炎
手術後並びに外傷後の消炎・鎮痛

【用法・用量】
通常、成人にはエトドラクとして１日量４00㎎を朝・夕食後の２

回に分けて経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減する。

【使用上の注意】
１．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）
１）消化性潰瘍の既往歴のある患者〔プロスタグランジン生合成

阻害作用に基づき胃の血流量が減少するため、消化性潰瘍を

再発させることがある。〕

２）非ステロイド性消炎鎮痛剤の長期投与による消化性潰瘍のあ

る患者で、本剤の長期投与が必要であり、かつミソプロス

トールによる治療が行われている患者〔ミソプロストールは

非ステロイド性消炎鎮痛剤により生じた消化性潰瘍を効能・

効果としているが、ミソプロストールによる治療に抵抗性を

示す消化性潰瘍もあるので、本剤を継続投与する場合には、

十分経過を観察し、慎重に投与すること。〕

３）血液の異常又はその既往歴のある患者〔白血球・赤血球・血

小板減少が報告されているため、血液の異常を悪化あるいは

再発させることがある。〕

４）肝障害又はその既往歴のある患者〔副作用として肝障害が報

告されており、悪化あるいは再発させることがある。〕

５）腎障害又はその既往歴のある患者〔プロスタグランジン生合

成阻害作用に基づく腎血流量低下作用があるため、腎障害を

悪化あるいは再発させることがある。〕

６）心機能障害のある患者〔プロスタグランジン生合成阻害作用

に基づくNa・水分貯留傾向があるため、心機能障害を悪化

させることがある。〕

７）高血圧症のある患者〔プロスタグランジン生合成阻害作用に
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薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

クマリン系抗凝血剤

ワルファリン等

プロトロンビン時間の

延長（出血を伴うこと

がある）があらわれた

との報告がある。抗凝

血作用を増強すること

があるので注意し、必

要があれば減量するこ

と。

本剤のヒトでの蛋白結

合率は、９９％と高く、

蛋白結合率の高い薬剤

と併用すると血中に活

性型の併用薬が増加

し、その薬剤の作用が

増強されるためと考え

られている。

チアジド系利尿降圧剤

ヒドロフルメチアジド

ヒドロクロロチアジド

等

利尿降圧作用を減弱す

るおそれがある。

本剤の腎におけるプロ

スタグランジン生合成

阻害作用により、水、

Naの排泄を減少させ

るためと考えられてい

る。

リチウム製剤

炭酸リチウム

血中リチウム濃度を上

昇させ、リチウム中毒

を起こすおそれがある

ので、血中のリチウム

濃度に注意し、必要が

あれば減量すること。

本剤の腎におけるプロ

スタグランジン生合成

阻害作用により、炭酸

リチウムの腎排泄を減

少させるためと考えら

れている。

メトトレキサート メトトレキサートの血

中濃度を高めるおそれ

があるので、観察を十

分に行うこと。

本剤の腎におけるプロ

スタグランジン生合成

阻害作用により、メト

トレキサートの腎排泄

を減少させるためと考

えられている。

頻度不明

皮 膚注） 発疹、�痒感、蕁麻疹、紅斑、光線過敏症、紫斑、
斑状出血、皮膚血管炎（白血球破砕性血管炎を含む）

消 化 器 腹痛、悪心・嘔吐、食欲不振、下痢、口内炎、消化

不良、胃炎、腹部膨満感、舌炎、口渇、便秘、

しゃっくり

精神神経系 めまい、しびれ、眠気、頭痛、振戦

肝 臓 肝機能異常（AST（GOT）、ALT（GPT）、Al‐Pの上

昇等）

腎 臓 腎機能異常（蛋白尿、BUNの上昇等）、顕微鏡的血

尿

血 液 貧血、白血球減少、好酸球増多

そ の 他 浮腫、発熱、胸痛、倦怠感、ほてり、発赤、排尿困

難、動悸、喘息、味覚異常、視覚異常（かすみ目等）

注）投与を中止すること。

基づくNa・水分貯留傾向があるため、血圧を上昇させるこ

とがある。〕

８）過敏症の既往歴のある患者

９）気管支喘息のある患者〔病態を悪化させることがある。〕

１０）SLE（全身性エリテマトーデス）の患者〔SLE症状（腎障害等）

を悪化させることがある。〕

１１）潰瘍性大腸炎の患者〔病態を悪化させることがある。〕

１２）クローン病の患者〔病態を悪化させることがある。〕

１３）高齢者（「高齢者への投与」の項参照）

２．重要な基本的注意
１）消炎鎮痛剤による治療は原因療法ではなく対症療法であるこ

とに留意すること。

２）慢性疾患（関節リウマチ、変形性関節症等）に対し本剤を用い

る場合には、次の事項を考慮すること。

�長期投与する場合には定期的に臨床検査（尿検査、血液検
査及び肝機能検査等）を行うこと。また、異常が認められ

た場合には減量、休薬等の適切な処置を行うこと。

�薬物療法以外の療法も考慮すること。
３）急性疾患に対し本剤を用いる場合には、次の事項を考慮する

こと。

�急性炎症及び疼痛の程度を考慮し、投与すること。
�原則として同一の薬剤の長期投与を避けること。
�原因療法があればこれを行うこと。

４）患者の状態を十分観察し、副作用の発現に留意すること。
＊＊５）感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染症を合併して

いる患者に用いる場合には必要に応じて適切な抗菌剤を併用

し、観察を十分に行い慎重に投与すること。

６）他の消炎鎮痛剤との併用は避けることが望ましい。

３．相互作用
併用注意（併用に注意すること）

４．副作用
本剤は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実

施していない。

１）重大な副作用（頻度不明）
�ショック：ショックを起こすことがあるので、観察を十分
に行い、異常が認められた場合には本剤の投与を中止し、

適切な処置を行うこと。

�アナフィラキシー：アナフィラキシー（呼吸困難、蕁麻疹、
全身潮紅、血管浮腫、喘鳴等）があらわれることがあるの

で、観察を十分に行い、このような症状が認められた場合

には本剤の投与を中止し、適切な処置を行うこと。

�消化性潰瘍（穿孔を伴うことがある）：消化性潰瘍があらわ
れることがあり、また、穿孔に至る場合もあるので、異常

（胃痛、嘔吐、吐血・下血等を伴う胃腸出血）が認められた

場合には観察を十分に行い、必要に応じて本剤の減量、休

薬、投与中止等の適切な処置を行うこと。

�皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性
表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）：
皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）、中毒性表皮

壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）があらわ

れることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められ

た場合には本剤の投与を中止し、適切な処置を行うこと。

�汎血球減少、溶血性貧血、無顆粒球症、血小板減少：汎血
球減少、溶血性貧血、無顆粒球症、血小板減少があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた

場合には本剤の投与を中止するなど、適切な処置を行うこ

と。

�腎不全：急性腎障害（間質性腎炎、腎乳頭壊死等）や慢性腎
不全の急性増悪があらわれることがあるので、観察を十分

に行い、異常が認められた場合には本剤の投与を中止する

など、適切な処置を行うこと。

�肝機能障害、黄疸：AST（GOT）、ALT（GPT）、γ‐GTPの
上昇等を伴う肝機能障害や黄疸があらわれることがあるの

で、観察を十分に行い、異常が認められた場合には本剤の

投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

	うっ血性心不全：うっ血性心不全があらわれることがある
ので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には本剤

の投与を中止するなど、適切な処置を行うこと。

�好酸球性肺炎、間質性肺炎：好酸球性肺炎、間質性肺炎が
あらわれることがあるので、観察を十分に行い、発熱、咳

嗽、呼吸困難、胸部X線上の異常陰影等の異常が認められ

た場合には本剤の投与を中止し、副腎皮質ホルモン剤投与

等の適切な処置を行うこと。

２）その他の副作用
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各製剤１錠投与時の薬物動態パラメータ

Cmax
（μg／mL）

Tmax
（hr）

T１／２
（hr）

AUC０‐２４hr
（μg・hr／mL）

エトドラク錠２００㎎「SW」１２．８±３．４ １．６±１．３ ５．８±２．３ ６１．０±１０．８

標準製剤（錠剤、２００㎎）１２．４±３．４ １．７±１．４ ５．６±２．３ ５８．３±１０．９

（Mean±S．D．）
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５．高齢者への投与
高齢者では、一般的に腎機能の低下により高い血中濃度が持続

したり、血漿アルブミンの減少により、遊離の薬物の血中濃度

が高くなるおそれがある。本剤は、主として腎臓から排泄さ

れ、また、血漿アルブミンとの結合性が強い薬物であるので、

少量（例えば２００㎎／日）から投与を開始するなど患者の状態を観
察しながら慎重に投与すること。

６．妊婦、産婦、授乳婦等への投与
＊１）妊婦（妊娠末期以外）又は妊娠している可能性のある女性に

は、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にの

み投与すること。投与する際には、必要最小限にとどめ、適

宜羊水量を確認するなど慎重に投与すること。〔妊娠中の投与

に関する安全性は確立していない。シクロオキシゲナーゼ阻

害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用し、胎児の腎機能障害及び

尿量減少、それに伴う羊水過少症が起きたとの報告がある。〕

２）妊娠末期の女性には投与しないこと。〔動物実験（ラット）で分

娩障害が報告されている。〕

３）妊娠末期のラットに投与した実験で、胎児の動脈管収縮が報

告されている。

４）授乳中の女性に投与することを避け、やむをえず投与する場

合には授乳を中止させること。〔動物実験（ラット）で乳汁中へ

の移行が報告されている。〕

７．小児等への投与
小児等に対する安全性は確立していない。

８．臨床検査結果に及ぼす影響
ビリルビン試験で偽陽性を示すことがある（尿中に排泄される

フェノール性代謝物による）。

９．過量投与
本剤は過量投与に関する情報が少なく、典型的な臨床症状は確

立していない。非ステロイド性消炎鎮痛剤の過量投与時の一般

的な徴候・症状、処置は次のとおりである。

徴候・症状：嗜眠、傾眠、悪心・嘔吐、心窩部痛
処 置：催吐、活性炭投与、浸透圧性下剤投与

本剤は蛋白結合率が高いため、強制利尿、血液透析等はそれほ

ど有用ではないと考えられる。

１０．適用上の注意
薬剤交付時：PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服
用するよう指導すること。（PTPシートの誤飲により、硬い鋭角

部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隔洞炎等の重

篤な合併症を併発することが報告されている）

１１．その他の注意
１）国内において１日６００㎎を超える用量での安全性は確立して

いない（使用経験が少ない）。

２）非ステロイド性消炎鎮痛剤を長期間投与されている女性にお

いて、一時的な不妊が認められたとの報告がある。

【薬 物 動 態】
１．生物学的同等性試験

エトドラク錠２００㎎「SW」と標準製剤を健康成人男子にそれぞれ１錠

（エトドラクとして２００㎎）空腹時単回経口投与（クロスオーバー法）

し、血漿中エトドラク濃度を測定した。得られた薬物動態パラメー

タ（AUC、Cmax）について統計解析を行った結果、両剤の生物学的同

等性が確認された。１）

血漿中濃度ならびにAUC、Cmax等のパラメータは、被験者の選択、

体液の採取回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

２．溶出挙動

本製剤は、日本薬局方外医薬品規格第３部に定められたエトドラク

錠の溶出規格（a）に適合していることが確認されている。

【薬 効 薬 理】
１．選択的なシクロオキシゲナーゼ‐２（COX‐２）阻害作用により炎症

部位でのプロスタグランジンE２生合成を阻害し、また、ブラジキニ

ン生合成阻害により鎮痛消炎作用を示す。

２．多形核白血球機能（多形核白血球遊走、ライソゾーム酵素遊離、活

性酸素産生）抑制作用を示す。

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：エトドラク（Etodolac）

化学名：２‐［（１RS）‐1，8‐Diethyl‐1，3，4，9‐tetrahydropyrano［3，4‐b］

indol‐1‐yl］acetic acid

分子式：C17H21NO３

分子量：２８７．３５

融 点：約１４７℃（分解）

構造式：

性 状：エトドラクは白色～微黄色の結晶又は結晶性の粉末である。

メタノール又はエタノール（９９．５）に溶けやすく、水にほとん

ど溶けない。メタノール溶液（１→５０）は旋光性を示さない。

【取扱い上の注意】
・安定性試験

錠１００㎎：PTP包装したものを用いた加速試験（４０℃７５％RH、６ヶ

月）の結果、通常の市場流通下において３年間安定であることが推

測された。２）

錠２００㎎：PTP包装及びバラ包装したものを用いた長期保存試験（室

温、３年間）の結果、通常の市場流通下において３年間安定である

ことが確認された。３）

【包 装】

エトドラク錠１００㎎「SW」：

PTP：１００錠（１０錠×１０）

エトドラク錠２００㎎「SW」：

PTP：１００錠（１０錠×１０）、１，０００錠（１０錠×１００）

バラ：５００錠
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【主要文献及び文献請求先】

・主要文献
１）沢井製薬（株）社内資料［生物学的同等性試験］

２）、３）沢井製薬（株）社内資料［安定性試験］

・文献請求先〔主要文献（社内資料を含む）は下記にご請求下さい〕
沢井製薬株式会社 医薬品情報センター

〒５３２‐０００３大阪市淀川区宮原５丁目２―３０

TEL：０１２０―３８１―９９９ FAX：０６―６３９４―７３５５

K１２A２１０２０３
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